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SUMMARY: The Food and Drug Administration (FDA) is providing notice of a 

memorandum of understanding (MOU) between the Department of Health and 

Human Services of the United States of America, through the Food and Drug 

Administration (FDA) and the Ministry of Health of the United Mexican States, 

through the Federal Commission for Protection from Sanjtary Risks. This 
% 

understanding is in keeping with the beneficial and cooperative work 

conducted under the terms of a 1988 MOU concerning the safety-and &.raIity -. ” 

of molluscan shellfish exported to the United States from the United Mexican 

States. The purpose of the MOU is to establish the set of guidelines to be “‘ 

implemented for assuring that molluscan shellfish exported from the United 

Mexican States and offered for import into the UnitedStates of America are” 
,._ 

safe for human consumption and are harvested, processed, transported, and 
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labeled in accordance with the provision of the U.S. National Shellfish 

Sanitation Program, the applicable requirements of the Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act, and other related public health laws. 

DATES: The agreement became effective June 18, 2003. 

FOR FURTHER INFORMATION CONTACT: Paul W. Distefano, Center for Food Safety’ 

and Applied Nutrition, (HFS-417), Food and Drug Administmtion, 5106 Paint 

Branch Pkwy., College Park, MD”LO740, 301~$36-1410.' 
\ 
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SUPPLEMENTARY fNFORMATfON: In accordance with 21 CFR 20.108(c) which 

states that all written agreements and MOUs between FDA and others shall 

be published in the Federal Register, the agency is publishing notice of this 

MOU. 
/ 

Dated: 7,/!& 
July 31, 2003. 

Assistant Commfs,sioner for Policy. 

[INSERT MOU] 

[FR Dot. 03-????? Filed ??-??-03; 8:45 am] 

BILLING CODE 4160-01-s 



The Department of Health and Human~Sdr$ices~of th’eUnfC’dd”~tates of*America, through’the 
Food and Drug Administration (FDA) and the Ministry of ffealth’of the Unit&Xiexican “.i “Y.,, \‘.,yx_(~ / _I. 1 

States, 
through the Federal Commission for’Protection-from’:~ariitarj;‘~sk~~C~~~~~sj’; her&a ter ..lr’“.. .I, ; 

referred as “The Participants”, 

Desiring to safeguard public health and’to ensure the safety and quality of fresh and 
frozen aquacultured molluscan shellfish’that are or may be exported into the United States of ’ 
America, and 

Jn keeping with the beneficial and cooperative work conducted under the terms of a 19@. 
Memorandum of Understanding concerning the safety and quality of ‘mohuscausheljfish 
exported to the United States of America from the United Mexican States, and 

Recognizing that theparticipants have held technical consultatiouj feading to the ’ ’ ’ ” ’ ” 
successful development and implementation of an effective molhrscan‘shefffi’sh‘sanftat~o’n 
progra.m .jn the United Mexic$n States’;for &j~scan -j-jrfh, anx ” “, ../ ^. ‘-,,‘I is_ ’ .“’ 

Recognizjng that nothing in this fMerndiandurn ‘Gf v;lae;~f-~ai;E;“g”(j(yq- wjfi ;; in) &y 1 *. ., ., 8 
,.,. ~,.. *,*.a ,.,‘I I” ii_ jl I‘.*a,r*. ,--.“wri.,.*, *,. abrogate the responsjbijjty or aiithorjtj; c;f‘if;e’FDA under sectlon *~I of tr”i”d”pp$.g.;~pGe;J; y$F;i;‘^ ” \s ,I . . AI;:. i (.. 

, ~~ %.,_,“,1”._ /,sx .,*7*,. /. % a I j v and Cosmetic Act to examine, and, where appropriaie, refuse a&ni’Ssion’of,%ry food product _ 

being offered for entry into the United Statesofl-imerica ortocomfiy’iviih an’d enforce any other 
law administered by the FDA, and .’ )_ “. ” 

Acknowledging that the FDA recognizes the MeGcan Shellfish Sanitation Program 
(MSSP) and finds that the MSSP adequately rneets’U:S’:‘~atioha~~~~~lA~~~~~~~~~o~ Program’ 
(NSSP) gujdejines, and ihat C;*FEPR?Is‘i-‘efains”~h,dovkr,~jt ;;;a-b.vyb#ii ~~&~&g~@@p& , 

...__l”, x11 coordinates participation of Mexican State Gov”erumeutsiu the Mohuscan Shei’&h’Program; ig ., s, , ,, , . s.s ” , -jl 12 

Have hereby reached the following understanding: 



The purpose of this hlOU is to establjsh the set of‘guidetjnes to’be.jmpjemented’for- ’ 
,.,.. _\ ;.” ,” : 

assuring that molluscan shellfish exported from the United h$exipau States and’offered for ’ I 
import into the United States of America are safe for human consumption and are harvested, 
processed, transported, and labeled i,n‘accordance with the provisions of the NSSP &Tode] I ’ 

_ .._. “.%._.ill,. &li_. ,,., * :... **~ Ordinance and the applicable requirements of the U.S. Federal Fo&$‘fl;ug, and Cosmetic .&$;‘- “’ _ 
the U.S. Public Health Service Act, the”U.S. Fair P&kaging $nd T,abeljng Act,‘and yjtje 21 of the 
U.S. Code of Federal Regulatiotis. ’ ’ 

ARTICLE 111 
Definitions 

For the purpose of this MOU the words listed below rVill have th”f’olio;;;ing’mea;;ing: ’ ’ ’ ’ 

1. Apprayfd means the classification used to identify a growing area where the harvest of 
molluscan shellfish for direct marketing is alloived ’ 

2. 

3. 

4. 

5. 

6. 

7. 

8. 

e means the cultivation of seed in natural or artificial growing areas,‘or the 
a‘/ 

cultivation of shellstock other ihan seed in natural or art’jfi’~ja1 growjng areas. 

C~WJZW& means the single location where COFEPRIS m$ntaijis’a’copy of ali‘ ” 
information, data, reports, and maps aisociated with the‘MSSP: ..) 

Latafshellstack means a collection of bulk shelIstock or containers of shejlstock of n’o 
,.t ; ” _; ., ../ more than one day’s harvest from a single defined growjng’area harvksted by one or more 

harvesters. 

&means a collection of containers of shucked ” ’ - 
molluscan shellfish of no more than one day’s harvest from a single defined growing 
area, produced under conditjons as nearly uniform as possible, and designated by a 
common container code or marliing. 

. . . Marine means any poisonous camp”ound produced by marinemicroorganisms 
and accumulated by shellstock; 

, .,..” . . ..‘. ..// “_,., ,(_/ __/_. c”, _, a “..  ̂ “>> .- 1, “, / I> b I ,. 

$@$F!J means the regulatory control program m 
_..I.. .,_. ;- 

the United Mexican’Siates’ des&ied’ id ensure’& safety of molt&an shellfish intended 
for export to the United States of America througti the impl’ementation of control 
measures set forth in the NSSP. 

< : 

I_ 2- 
Mnllllscan, means ali edible species ofaqua&&ured oysters, clams mussels, 

. .* i .L-i,,i _ ,“,,_, ;*,<..s.,i I i .1,,111, (_I ,” \...’ . .I 
and whole or roe on scallops; either shu<‘ked or m the shell, fresh‘or frozen, whole or in 

. 
part. 



. ., j / _I ~., 9. National Prw ,<; :;.u jj i 
means ihh cobperative‘state (domestif and 

foreign)-FDAGndustry program to ensure the safety and quality of molluscan shellish 
intended for human consumption. Guidelines for ensuring the safety and quality of 
molluscan shellfish are set forth in the NSSP filodel Ordinance. 

10. Patrol means the active control of molluscan shellfish harvesting to ensure that only 
molluscan shellfish from approved areas are harvested, processed, and shipped. 

1 I. Belay means the transfer of shellstock from unapproved areas to approved areas for the 
purpose of reducing pathogens.as measured by the coliform indicator group or poisonous 

or deleterious substances that may be present in the shellstock by using the ambient ” 
environment as the treatment process. 

12. Dvev Report. means the written evaluation report of all environmental factors, 
including actual and potential pollution _, u-4 

n sources, which.have a beari;;~;ii;‘2~~k’;v^ater 
quality in a molluscan shellfish growing area. .’ 

13. Shellstock means live molluscan shellfish in the shell. 

ARTICLE HI 
Obligations of the Participants 

A. RESPONSlBILITlES OF COFEI’RIS 

’ 
: I, 

1. COFEPRlS assumes the commitment of overall responsibility for the 6oordinati6u and 
implementation of the MSSP., 

” 

2. COFEPRIS intends to: 

a. Maintain legal, administrative, safety, quality;‘and sauitary’cdi~trols over ‘. I” . 
molluscan shellfish intended for export to theUnited States of’America by ’ 
certified Mexican processors. 

b. Ensure that the MSSP conforms to the NSSP, including, but not limited to: 

i. classifying molluscan shellfish growing waters; i. classifying molluscan shellfish growing waters; 

ii. preparing sanitary survey reports and maintaining sanitary survey” ii. preparing sanitary survey reports and maintaining sanitary survey” 
reports and all related data in the &niral file; reports and all related data in the &niral file; 

iii. updating sanitary survey reports annually and triennially for the 
purpose of ensuring the proper classification of each moll~rscan’~hell‘fish 
growing area; 
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iv. approving and sujW-visiii~ fiai%ti$g and relaying operations and 

ensuring proper labeling and identification of mollirsiran shelifish iri 
accordance with the NSSP; 

V. restricting the’harvest’ofmolluscan shellfis’hfrom unapprbved ’ “- 
growing areas, controlling the harvest of molluscan shelllish from’ 
unapproved growing areas, and taking enforcement action against 
persons or firms harvesting from unapproved gro+ng areas; 

vi. prohibiting the ha‘rvest ofmolluscan shellfish from growing areas in 
response to contamination emergencies and for resZndi”ng such 
prohib’itions when water quabty data or marine biotoxin analyses 
demonstrate that the area meets WSSP approved area triter-i?; 

vii. recalling unsafe molluscan shellfish when the responsible processor 

fails to carry out the necessary product recall; 

. . 
VIII. maintaining NSSP conforming laboratories certified to participate 
in the MSSP; 

ix. inspecting processors that process fresh or frozen aquacultured 
molluscan shellfish for export to the United States of America to ensure 
compliance with NSSP controls; 

x. certifying processors exporting fresh or frozen aquacultured 
molluscan shellfish’to the-united States of A’ruericaiir a&c 
the NSSP for listing on FDA’s Intersfate~Certified Shellfish Shippers 

ordance with 

_ 
List (ICSSL)‘; 

xi. notifying FDA of the name, location and certification number of I- 
MSSP certified processors exporting to the United States of A’m’eric% ( 
Form FD-3038, “Shellfish Dealer Certification”; 

xii. canceling the certification of any processor that: 

operates out of compliance with the NSSP; 

ships molluscan shellfish from unapproved growing areas; or 

ships molluscan shellfish that other+e.do not conform to the 
requirements of the U.S. Federal Food, Drug, and Cosmetii: 
Act, the U.S. Public Health Service Act, the U.S. Fair 
Packaging and Labeling Act, or TitK2f of the U.S. Code of 
Fe$er~)RRegu)atjons.” ‘ . “. ,., (, II _1 : _ 



Xljl. ensuring that each container in a lot of molluscan shellfish cerfified 
for export to the United States of America is properly labeled in 
accordance with the NSSP; 

Xiv. maintaining a central file of all MSSP records, including an English 
version of all sanitary survey reports, patrol reports, and laboratory 
evaluation reports and make them available t‘o FDA, upon request; 

xv. providing FDA evaluation reports, interpretations, laboratory quality 

as,surance program information, and other moHuscBn~“shelffish program 
information rioti FDA’ti, federal and state government agencies ha&g 
responsibility for the MSSP; 

xvi. reviewihg, at least annually, the level of conformity with the NSSP 
and summarizing the findings’in a written report and providing an ’ 
English translat$n,of the report to FDA Bhnu’ally; ” 

xvii. providing FDA with information concerning current or potential 
public health problems affecting molluscan shellfish intended for export 
to the United States of America; and 

xviii. making travel arrangements in the United Mexican States for, and 
conducting joint inspections with, FbA evaluation officers at’FDA’,s’:,’ 
request. Providing transportation for FDA offitials’ whiie’in ihe Unir’ed’ ’ I’- .. ‘~. ’ “ “I’ ‘- 
Mexican States. 

C. Permit the harvesting of molluscan shellfish for’processing dy ivi’SSPcertified “. ~ 
processors and shipment to the United States of‘Ameri6a only from growing areas’ 
approved by COFEPRIS with concurrence from the FDA. ’ 

i 

d. Within 30 days of written’ notificationfrom ‘FDA ofNSSP defi,dencies, d&Lop a ’ ’ 
written Corrective Action ,Plan, and submit it to FDA for revie*w and concurr&ice:‘If 
a Plan is not developed within 30 days, FDA will’ remove Mexicanprocessors from 
the ICSSL and/or take other appropriate action to stop molluscan shellfish from the 
United Mexican States from entering the United States of Americ&. Such action ’ 

_ should remain in effect until all MSSP def%iencies have been corrected and FDA has 
determined that the MSSP is in compliance with the NSSP. 

3. COFEPRIS may designate a MSSP Iaboratory evaluation officer to: 

a. certify laboratories participating in the MSSP; 



4. 

5. 

6. 

b. 
.( 

periodically evaluate certified RTISSP jaboratories to verify compliance vvtith the 

NSSP and maintain laboratory quality assurance procedures; 

c. maintain a marine biotosin monitoring program for giowing areas where ‘. 
molluscan shellfish are harvested for export to the United States ofAmerica; 

d. marntain’a split-sample program among R’iSSP laboratories for evamating uniform 
microbiological laboratory practices; 

/ 

e. notify FDA of laboratories not in compliance with.fhe NSSP; and 

f. prevent MSSP laboratories not in compliance with the NSSP,from participating in 
1 he I\‘ISSP. 

COFEPRIS should update the MSSP Model’Gdinance to”“& co&tent with published “. 
NSSP Model Ordinance revisions. COFEPRIS shoul’d provide zin Fnglish’ve’rsion ‘of’& i. iI ~. 
updates to FDA for review and concurrence. 

Any change in responsibility from COFEPRIS to’another authority~m& be‘reported to 
FDA within 30 days of such‘change.‘A cha‘nge frd~‘dOE”~~~~‘S’~~~‘a~-n~w authority may 
require re-evaluation of the MSSP by FD’A. 

Mexican states goverments participating in the MSSP are equally responsible for 
ensuring the safety and quality of molluscan shellfish’exported”t6 the United S&t& of:’ 
America. 

1 

1. 

2. 

3. 

4. 

5. 

B. RESPONSIBJLITlES OF THE FDA 

FDA intends to: 

Accept the United Mexican States as a participant in the NSSP and the Interstate 
Shellfish Sanitation Conference (ISSC); cooperative research programs, seminars, 
training courses, and other NSSP activities and have COFEPRIS certify Mexican ’ _ ’ ’ ^ 
processors for inclusion in FDA’s ICSSL. 

.__. 

Publish the names, locations,.and certificaiion numbers of’Yl@e?iean f%ms’certi‘fikd‘by ” ” -’ 
..“,. ̂ (” -, ~ I. 

-.- . 
COFEPRIS in the monthly publicaiion of t’hk ICSSL upon receipt of Form FD-36& ‘- . 

Provide training and technical assistance to COFEPRI‘S, subject to the availability of ’ ‘. 
funds and personnel for’such purposes.’ ” - ’ ’ : -_ . ~. 

Inform COFEPRIS of the reasons for any ‘detention of certified molluscan shellfish 
shipments from the United Mexican States. ~ 

.,_ I., . 

Participate with COFEPRIS in joini eval’uatidns‘of,ihe MS*@. ~ofhiev&raifous &iRb{ - *- 
conducted to ascertain the Ieve! of conformity with the requirements’of the NSSP and 



with the responsibilities Specified in thiS Mon. FDAslioGJd , _I 
transportation expenses between the United States of,Amerila and the United Mexican 
States and the per diem of the members of the FDA evaluaiion team i;hiJ-6 itit‘hG”~$‘&$l’ il ‘i ,;_ ._. 

Mexican States. 

6. Notify COFEPRIS of NSSP deficiencies and request’ that COF@J?IS Stibmit; <$iih$38 ‘~ ” ^ 
days, a written Corrective Action Plan to FDI-1 for riview and concurrence. If a Plan: is 
not developed within 30 days or if the deficien’cies are noi correctd3 in accordance &it’& 

the Plan, FDA will remove Mexican processor$ fib, thh iCSSL* a”ndjor take other i. ’ 
appropriate action to stop Mexican molluscan shellfish from entering <he Unit& Staies oi ” ‘” 
America. In case of a serious public health threat; this 3Ci day peribd’m’a) be reduced or 
eliminated. Such action shouWrem”ain in effect unt’ii aJJ’N!%P deficieticies have’been 
corrected and FDA has determined that the’MSSP iS in compliance with the NSSP. ’ 

7. Remove individual Mexican processors from the ICSSL when it is determined by F&A 0; 
COFEPRIS that a processor is not in complian’ce <vith-ihe &SSP or ;<hen an itihinen’[ ’ ’ 
health hazard exists with a processor’s product. 

8. Report any change in respon$ibility from FDA to another federal authority to COFE?RlS ” -’ ‘. ’ 
within 30 days of such change. 

ARTICLE IV 
Technical Information Exchange 

The working language for documents exchanged under this MOU should be EngJish.‘T$e ’ 
Participants plan to share expertise, provide assistance, and exchange information. Such muttia] 
cooperation may include, but is not bc limited to: 

1. Exchanging information concerning pr%posed and final changes in i%S$P operations and ’ 
procedures incJuding,‘but not limited to: 

a. methods and procedures for sampling; 

b. methods of analysis; 
. _) .” 

c. methods of confirmation; 

d., administrative guidelines, tolerances, specification standards, and nom1 tnclature; 

e. reference standards; and 

f. inspection procedures. 



.._ : -/ ’ j. 

2. Providing written notification to the other Partidiptint miihin “36 djys df changes’m l&i&n .._ _Ij ‘i , 

officers. Changing liaison officers does not otherwise constitute a chanoein the provisions of this MOU. I. .- . I (. .v .,.~ oix.,.As .,,,.. ‘._*.,_. ,~..,j./ ). ,) c 

3. Facilitating the exchange of information behveen C’OFEPT?TS-arid U:S~~~der’al-a;7~S’Tajie s 
I / ,“/ . . “. 1 

agencies concerned with the introduction and proliferation of exotic organisms that might be 
carried by Mexican molluscan shellfish. 

‘_” 

ARTICLE V 
Liaison Officers 

In order to obtain an adequate follow up of the cooperation activities derived from this ri;i‘OU; the 
IiaisGn officers will be 

A. For COFEPRIS: 

Director (a) General de Control Sanitario de Productos y Servicios 
Comision Federal para la Protection Contra Riegos Sanjtarjoi.(CoFEPmS) ^ ’ 

- Av. Monterrey No. 33 
Cal. Roma CF. 06700 
Del. Cuauhtemoc 
Mexico, D.F., Estados Unjdos Mexicanos 
Telephone: 011 52 55 5080 5200 ext. 1254; 1259; 1230 

For the Food and Drug Administration: 

Director, Office of Seafood 
Center for Food Safety and AppliedNutrition 
Food and Drug Administratibn. 
5 100 Paint Br&rch Parkway (P&S-400) 
College Park, MD 20740 
The United States of America 
Telephone: 01301436-2300 

ARTICLE VI 
Final Dispositions 

Activities under this MOU commence upon signature by both Participants and continue 
for five (5) years. It may be extended with written consent of both Participants. 

The Participants intend to evaluate the MOU during the five-year period. It ma? he 
amended by written consent of both Participants, specifying the date in which the~activ&eS”GilI 
commence. 
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All activities undertaken dursuant to this MOU are to be conducted in accordance with 
A& .i_i, ,,. the laws and regulations of the United States ofAmerica and‘the U”nited l%G&i; Siai& an? are ” 

subject to the availability of personnel, resources, and appropriated funds. 

This nlOU is not intended to create any obligations under international or other la<v.i 1, 

. “” ” _-/-: IN WTTNESS WHEREOF t”hk’~n;iersigneb:“Ijein~ atily’h$h’&fzed by fhelr rzsp:ctjGe’ ” <’ 

Government agencies, have signed this Metiorandum of Unde‘i-sC&i‘c’~~~~ “” “ “’ - 

Signed in San Antonio, Texas on this Eighteenth day of’Jtine,‘in quBdrupijcatet two 
copies each in English and Spanish kinpages, respectively, 

, 

MARK B. MC CLELLAN’ 
Commissioner, 

Food and Drug Administration 

XIC. ERNEST0 ENRIQTfE’Z RUBlO “. ~ _ 
Federal Commissioner for the Protection from 

Sanitary Risks 

From the Food and Driig Admiriii&i;tibn ” From the Federal Cominission for the 
ProtGtion fi-om SanitaYy F&ski’ 

\ .I. .- 
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El Depar-tamento de Salud y Servicios Sociales “(Dip&,&ent of F..&lth and&~n 
SeWiCeS) de 10s Estados Unidos de America, a trives de Ia Admjnjstracjfjn de AJjmenioi y 

Farmacos (Food and Drug Administih.vz~~ FDA), y la Secretaria beSa”Iud de IOS Estados Dkdos 
Mexicanos, a traves de la Comjsj6n Federaf p&-A l~~‘“Proteccl6u contra ~~~~~~‘S&~~~rio~~ Ijl‘l .,^_ “...SJ...‘. ii I) /. _,,S~._“.~., ,I 

(COFEPRIS), en to sucesi’vo denominadas coma “Ias Partes”; 

DESEOSOS de salvagmrdar la sahd piublica y de velar por la inocuidad y calidad de 10s 
,, 

moluscos bivalves provkiehes hi’ki -acui~ultu;a,‘frescos’y congeiados, .q&e se exporten o 
puedan exportarse a 10s Estados Unidos de’America, “ ’ 

CONSCIENTES de la labor beiikfici’o’sa y cooper&a que’se I)ev6 a cabo en 10s terminos 
, , _._, , _ _., d 

del Memorando de *nfendjmienio‘[de.~~~~:rel~~~~~.~”~~~~~~~~i;;’l;;b~~~~~~~~~~~~~~~~o~~~~~s.--i.~ I-j”-’ -‘-I * *j 
bivaIvos exportados de ,os Est;dos Vni’~os’iil~xics;nos-ja.‘~ ‘Estados uni‘d&-‘&w~~;ric~, *’ I”- f--” _ : 

..,, ,. _ 

CONSIDERAND Ias consultas tecnicas que ban dado‘lugar a la elaboracidn ‘y 
apIicaci6n en 10s Estados Unidos Mexican& de un’ programa sanjtarjo eficaz para 10s mo1uscos ,__ ,, . ., .,_” .*j.- .<, 

bivalvos, 

RECONOCIENDO que niiiguna irk l~<‘d’i’$os‘ici’6n&< del‘ pr-&eke Memorarhb “he. ” 
Entendimiento menoscabara de manera alguna la responsabilidad y autoridad de la Fb+, 
conforme a la secci6n‘801 de Ia Lei tj‘&IeraI de Ahmentos, Farmacos y Cosmetj&, de examjnar ‘ ,- ‘.P ., ,“,“, _ ‘,..” ,./_.. -Il.,-,II~‘-c” -,bi*cI*~ .._ ̂,-. )‘ j A‘“.^- ,,- *j ,. * 

cualquier product0 alimenticio que se ofrezca para entrar en 10s Estados Unid& de Amerrca,‘y . _/, , L”.. L ,. Xf* ,.I, _ 

cuando resulte conveniente, rehusarle la entrada, y de-acaiar y hater cumpifpki’u’G]&ier otra Iey 
~i_,DI ._., ,~I II ./ _ _ ., . 

que administre la propia FDA, 
- 

OBSERVANDO que la FDA’reconoce el Programa*Mexjcano de S&dad d.e’&joIusc& ’ -- ‘.. -’ _ ’ Biva,vos (pMs~B~. y‘ cons~~~ra (i;~.~~~,~ik aded;;‘adamente co~iars ‘~~~~~~ a~~~~~~~~~~~ (L :_ ‘.I _ / ,(. _ i* .a ;A., -*_, ‘.I - “)I /. “_1, ,., . 



., 

5. ., “‘41 fi, <‘)* ,‘1” @*.‘i‘~>~ :,-, ,.i ~,,. ,.., ,( , <..,/. 1 “, “. 

National Estidounidense dk !hid?d de Ios’~~ooiuscos~~i~al~os (i/nit~ds/~~es ~~~~~~~ Sh’el~i~h 
,I 

Sanitation Program, Nssp, y que la COFEPRJS,tJei;eJa, r~sijbnsabiii;ia;jl~gkneral’cbr; respe&o aJ 
PMSMB )’ coordifia Ia participacion de 10s Gobjernos de J~S Enti’~ades”~eBe;‘aij;as @e;i,La&ai & 

A 

el Programa de 10s MoJuscos Bivalves, 

Han acordado to siguierite: 

ARTICULO I 

Obj etivo 

El presente Memorandum de Entendimiento tiene coma objetivo establecer 10s 

Jineamientos que deben aplicarse para asegurar que 10s moJuscos bivalves que se exporten de 10s 

Estados Unidos Mexicanos y se ofrezcan ~para la importaci,on en Jos’Estados Unidos de America. ‘. 
Sean inocuos para ei consume human0 y se recolecten, elaboren, transporteu y rotuJen eonforme 
a 10s requisitos exigidos por la ordenanza modelo de1 NSSP y a Jos requi&os pertinente*s”de Ja 

*_ ,-< <, ,., _ _ 

Ley Federal de 10s Estados Unidos de America sobre Alrmentos, Farmacos y Cosmet~c;bs”~@.S+ ’ 
_I,./ ̂ ,__. ~ _ ,,I ̂ _,,. ,,., , / -” i‘..‘,.,. .-i 

FederaZ Food, Drug and Cosmetic’2 c2), la Ley de1 Servicio Sanitario Publico de Jos Estados 
Unidos de America (U.S. Public He&h Service Act), la Ley de 10s Estados Unidos’de’AP;;n’eiiG ‘. .‘-” ” “_ i 
sobre’ Empaquetado y Etiquetado Justos (ITS. Fair Packagfng’and Labeling ‘2*$,’ y eJ Titulo 21 

. ,, ,. 1, .;n _ _.; I,C.,L .* -i,..‘r”.~i:.;...~,,.-r.,. --, 

de1 Codigo de 10s Reglamentos FederaJes.de.‘Jos E~saos’&;;i;d;~~~~~~~~~~~‘*lUn~ted States Code *_._. ., ,i/& *,.: ,,“~.,;~~“:~‘--“~.a ,-I.. cs .,o .I,., “.,^ ,+~ “_ 

of Federal Regtilations). 
,. .I 

ARTICULO II 

Defmiciones 

Para 10s propositos de este Memorandum de Entendimiento 10s terminos que a continuation se 
detallan tendran eJ signifk’ado siguiente: 

I. Por aprobado se entiende la clasifkacion que‘se empiea para senaJar cuales son Jas 
zonas de cria donde se permite la recolecta de moJ,~sc~,s bivalves-para si 
comercializacion directa. 

2. Por acuicultura se entien~e la cria, en zonas naturales o artificiales, de semillas’o de 
moluscos bivalves en con& que ya no esten’kn la ‘f&e~de’sem~JJa.~ ~- 

,.,, _. .I_ s-(-,er~+,‘,. :. ,..^X _ _. _ ._;. -I 

3. Por archive central se entiende el Jugar unico donde la COFEPRLS &rG?J%‘&!$~as& - ‘I’.’ ” _ “. . , ii. -. .” 

toda Ja information, dates, ‘informes y mapas relatives al $?ZSSPp. 

4. Por Jote de moluscos bivalvos en concha se entie.nde un conjunto’ a’graneI”o en 
envases de moluscos bi?aJvos en cohclia co’rrksi;ond’i~n”~e’.~‘;;‘~ ha’< dieu’n a& d-e 
cosecha, procedente de tina sola zona de &J&i6 $&&da f&&i&iado p(i”;’ 6; 
colector 0 por mas. 
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.., ,_: 
5. Por Tote de moluscos bivalves desconchados se entiende un conjunto de envases de 

moluscos bivalvos separados de Jas conchas, obtenido de’no mas de‘un &a de /_. ,. _ _ 
. .-,, iv-,< , . cosecha, procedente de una BoJa zona de cuIiivd‘~defirriaa,‘prddu~~do en Jas 

condiciones mas uniformes posibles e identificado por una sepal 0 marca comun 

colocada en cada envase. 

6. Por biotoxinas marinas se entiende cualquier compuesto venenoso producidb por 
microorganismos marinos y acumulado en 10s moluscos bivaivos en conch’a. ’ _ 

7. Por Programa Mexican0 de Sani’dad de i%loluscos Bivalves (PMSMB) se ent”ien&Je il -_ 
. . _, / _“) 

programa de control reglamentario de 10s Estados Unidos Mexicanos, dir-J&do a 
asegurar, par Ja apJicaci6n de las medidos de control consignadas en el NS$P;Ja 
inocuidad de 10s moluscos bivaJv,os destinados, a 1-a exportacibn a Jos Esiados‘unidos 

de America. 
.I 

8. Por molusco bivalve se entiende todaslas especies comestibles; obtenJ;faF‘poi” _ ” ‘ 
acuicultura, de ostiones, almejas, mejillones y escalopas enteras o en partes; con o sin 
conchas, frescos o congelados, enteros o en park. 

,. 

9. 
” .“. “.,, 

Por Programa National Estadounidense de”Sani‘dad de’los MoJuscos’Bfvaivos ‘(bited “ 
States National Shellfish Sanitation Program, NSSP) se entiende el programa 
cooperative para velar por la inocuidad y calidad de 10s moluscos bivaivos destinados 
al consume human0 que se Jleva a cabo entre estados (estadounidenses o no), 1a”‘FDA 
y Ja industria. Las pautas para velar por la inocuidad y calidad de Jos mdluscos 

bivalvos se consjgnan en ~Ja Ordenanza Modelo de1 NSSP (NSSP Model Ordinance). 

10. Por patrullaje se entiende el control active de la recolecfa de moluscos bivalvos’para 
asegurar que ~610 se recolecten, elaboren y envien 10s queprocedan de Jbs zonas 
aprobadas. 

11. Por confinamiento se entiende la transferencia de moluscos’bivafvos en conchj’a ‘de ” ” 
unas zonas no aprobadas a las aprobadas, con el fin de reducir 10s pat6genos 
(medidos por el grupo‘indicador de las bacterias cdlifoi-me:) o i’as Ktist%i;cias 
venenosas o daninas que se hallen en’los moluscos bivalves en concha, hacienda use -’ 
de1 ambiente natural coma medio‘de depuraci6n. 

12. Por informes de inspecci6n sanitaria se entiende 10s informes evaluativos acerca de 
todos 10s factores medioambientales, incluidas las fuentes zictuilek y posibles-de 

contaminaci6n, que puedan tener efectos sobre la calidad de1 agua en una zona de cria 
de moluscos bivalves. 

13. Por mobrscos bivalves en concha se entiende Ios moluscos bivalves vjvos en sus 

conchas. 



” ” 

ARTICLE III 

Responsabilidades de las Partes 

LAS OBLIGACIONES DE LA COFEPRIS * ” ‘- 

1. Ejercer ]a coordination y puesta en practica generales de1 PMSMB. 

2. La COFEPRIS se propone: 

a. Eiercer 10s controlas iuridicos. adrr 
J ~-- J--------7 

----linistrativos, sanitarios y de inocuidaa y 
calidad con respect0 a 10s moluscos bivalves destinad~os a la exportation a 10s 
Estados Unidos de America por procksadores mexicanos autorizados. 

b. Velar por que el PMSMB se ajuste al NSSP, inclusive en to siguiente, pero no 
li mitandose a: 

. 

i. clasificar las aguas de cria de 10s moluscos bivalves. 

ii. preparar informes de inspection sanitaria Y ECU - - A d v 
coma todos 10s dates 

lardar 10s mismos, asi 
- - conexos, en un archive central. 

. . . 
111. actualizar, de forma anual y trienal, 10s informes de inspecdion 

^ / 
sanitaria, para asegurar que cads zona de cria de moluscos bivalves 
tenga su debida clasificacion. 

iv. aprobar y supervisar las opera&ones de recolecia y confi&m7eko i 
velar por que 10s moIuscos bivalvos se identifiquen y etiqtieten 
conforme al NSSP. 

v. restringir y controlar la recolecta de moluscos bivaivos en las zon’as de J” .. -;-z,> ,,i” ‘_ ,..“__ .~.u&‘~_ . . . . ..” .‘i:, __. .>. i >” 
cria no aprobadas, y tbniaf medldas coercltwas contra?& personas o 

, 

las empresas que hagan la recolecta de moluscos bivalvos en dichas 
zonas. 

vi. prohibir la recolecta de moIus.cos bivalves en zonas de cria efi 
emerge&as que causen contamination, y rescindir es& prohibiciones 
cuando 10s datos de la calidad de1 agua o 10s analisis de las bioioxinas 
marinas demuestren que dichas zonas satisfacen 10s criterioh de 
aprobacio? de1 NSSP. 

,. i 
vii. retirar 10s moluscos biv$vos que no Sean aptos para e1 constimo, 

cuando el prock’adoi responsible incumpla su obligation de retiklos 
e] mismo de1 mercado. 

viii. conseguir que en el Ph4SMB participen laboratorios acreditados atie se 
ajusten al NSSP. 

, 



ix. inspeccionar a 10s procesadores que elaboran moluscos bival<os de 
acuicultura, frescos o congelados, para exportarlos a 10s Estados 
Unidos de America, a fin de asegurarse de que cumplen con 10s 
controles de1 NSSP. 

x. autorizar a procesadores que expbrten a 10s E&ad& ‘Ij;7idbs de 
America moluscos bivalvos de acuiculhka, fresc’os o congeladds, 
conforrne al NSSP, para que figuren en la Lista Interestatal ‘&la FDA 
de Procesadores Autorizados de Mdlusdos BivaJvos (‘&&te 
Certified SheIIfish Shippers List, ICSSL). 

xi. por medio de1 Formulario FD-3038, Autorizacion de 10s Procesadores 
de Moluscos Bivalves (Shellfish Dealer bt$cati&), notificarVa la 
FDA ei nombre, la direccidn y el numero de autorizacion del.PMSMB 
de 10s procesadores autorizados a que exporten a 10s Estados Unidos 
de America. 

xii. invaiidar la autorizacion’de todo procesador: 

- cuyas operaciones no esten de conformidad, con.eI NSSP. ’ ’ 

- que distribuya mohrscos bivalves recolectados en zonas no 
aprobadas. 

- que distribuya moluscos bivalvos que por otras causas no esten de 
conformidad con Ias exigencias de Ia Ley Federal de 10s Estados 
Unidos de America sobre Alimentos, Farmacos y Cosmeticos, Ia Ley 
de] Ser-vicio Sanitario PiubJi& de 10s Estados Unidos de America; Ia ^” 
Ley de 10s Estados Unidos de America sobre Empaquetado y 
Etiquetado Justos o el Titulo 21 de1 Codigo de 10s Reglamentds 
Federales de 10s Estados Unidos de America. 

- que no retire de1 mercado 10s moluscos bivalvos acerca de 10s cuaIes 
se haya llegado a la conclusion de que no son aptos para e1 consume 
humano. 

xiii. asegurarse de que cada envase en un lote de moluscos bivalves 
autorizado para la exportation a 10s Estados Unidos de America este 
etiquetado debidamente conforme al NSSP. 

xiv. guardar un archive central de toda la documentation de!P~$A/IB, 
incluida 1,a version en ingles de todos 10s informes de inspection 
sanitaria, patrullaje y analisis de laboratorio, y pm-nitir que IiFDA 
tenga acceso a ella, previa soficitud: 

.^ \ 

xv. proporcionar a 10s organismos federales y estatales a cargo de] 
pMSMB, Jos informes evaluativos, 1aS interpretaciones, la infOrrfkXiOn 
de laboratorio relativa al programa de garantia de Ia calidad y demas 



information acerca de1 programa sobre 10~ mnI1 --. - _-- __--_ JSCOS biv’alvos 
proveniente de Ia FDA. 

Xvi. par to menos una vez al ano. f-xsminnr 6~1 ni~=l dfp rnnfnm 
1 nidad con el ~, -l.ll.,.llYI “1 ‘11. L.1 UY ““A>I”II 

NSSP V resumir 10s resultados en U?I i~h?ne escriio, pro&riio&&‘o a 
la FDA anuaImente una traducciijn aI inales de1 mi 

xvii. proporcionar informaci6n a la FDA acerca- de ins neli~~-n~ efpcti&c o 

posibles para la salud pdbl’ica de 10s mo]us 
exportation a 10s Estados Unidos d 

-_ __- r - - -D- - I  - - - I . - .  - -  -  

cos bivalves destinados a la 
e America. 

xviii. previa solicitud de la FDA, organizar viajes por 10s Estados U’nidos - 
Mexican,os de 10s funcionarios evaluadtires’de fa FDA, ef&&ar 
inspecciones conjuntas con estos y proporcionarles transporte durante 
su estancia en 10s Estados Unidos Mexicanos. 

C. Permitir sue 10s moiuscos bivaivos sue elahoren tnc nmces~rlnr~~ xlltnrizdnq -- - ,..- ----------II 
I------------ 

-I.v-.-Iyvy 

por el PGSMB ‘para Ia exportaci6n a 10s Estados Unidos de America se 
IPRK con el recolecten unicamente en zonas de cria aprobadas por la COFE 

asentimiento de la FDA. 

d. En el pIazo de 30’dias de1 recibo de una notification escrita par la FDA agerca 

de cualquier deficiencia observada con respect0 a to dispuesto en el r\iSSP, 
redactar por escrito un Plan de Acci6n Correctiva.y presentarIo a Ia FDdpara 
el examen y asentimiento de esta. Si ese Plan no se redacta ‘en dichd plaio, la’ 
FDA tomara las medidas pertinentes para evitar que 10s moluscos bivalves de 
10s Estados Unidos Mexicanos entren en 10s Estados Unidos de An-krica, 
entre ellas, retirar a 10s procesadores mexicanos‘de la ICSSL. Esas‘r&idas 
permaneceran en efecto mientras no se corrijan todas las deficiencia‘s de1 
PMSMB con respect0 a to dispuesto en el NSSP y mientras la FDA no haya 
llegado a Ia conclusion de que el PMSMB se ajusta al NSSP. 

La COFEPRXS pods nombrar a un funcionario de evaluation de laboratorios para: 3. 

Acreditar 10s laboratorios participantes en el PMSMB. a. 

b. Evaluar peri6dicamente 10s laboratorios acreditados para el PMSMB, a fin de 
verificar que esten de conformidad con el NSSPy que observe% 10s dkbidos 
procedimientos de laboratorio para’ el aseguramiento de la’ cahdad.’ 

*_ 

c. Llevar a cabo un programa de vigilancia de las biotoxinas marinas en Ias 
zonas de cria donde se recolecten moluscos bivalvos para la expo. rtaci6ri a 10s 
Estados Unidos de America. 

d. Llevar a cabo tin Programa de mue.+tras divididas entrc Ibs labora&ios 
participantes en el PMSMB, para evaluar la unifor-niidad de sus . practicas 
microbiol6gicas. 



e. Notificar a la FDA acerca de 10s Jaboraioyi”os que no .$e ajusteti a io disiuesto 
por el NSSP. 

. .-,\I 

f. Impedir que 10s Jaboratorios que no se ajusten a to dispuesto par eJ’NSsp ’ 
participen en el PWISMB. 

4. La COFEPRIS debera acttializar la Ordenanza ModPJo dkI”Pn;is$l‘1&-Fa& 466 sea‘ *” *’ 
(. .<. ” _,.. congruente con Ias revitiones publicadas de la Ordenania &iodeJo deJ”~~$~~~~~ ir * 

COFEPRIS facilitarzi una versi6n en ‘JngJes de to&as J~s~~&~&&&&&, ‘6:;; kJ 

eiamen y asentimiento de la FDA. 

” 

. . 

5. Toda transferencia de responsabilidades de Ia CCiFEPRTS‘a otra autorid-ad dkbera 
notificarse a la FDA en un plaza de 30 dias. Dicha transferenzia ‘de 
responsabilidades podria requerir otra evaJuaci6n de1 PM[SMB i;;or paite”‘&‘ia .- *‘.’ 
FDA. 

6. Los Gobiernos de IasEntidades FebPrati~aiMexicsnas’q~~e parti&&%“‘& &l ’ ‘^ ’ 
PMSMB son igualmknte responsables de askgurar la inocuidad y calf‘da’d de I&“‘ 
moluscos bivalves exportados a Jos E&dos tJnidos d.e’Atierica. 

B. LAS ~BLJGACI~NES DE LA FDA 

La FDA se propone: 

1. Aceptar a Jos Estados Unidds Mexicanos coma participantes en el NSSP, la ConfG$ncia j. 

Interestatal de Sanidad de MoJuscos Bivalves (Interstate Sl&Gh Sanitation Conference; 
ICSSL), Jos prdgramas coop&-&vos-de- investigaci6n, 10s seniin‘%ios, Ios’&irs%s”d’k 
capacitaci6n y otras actividades’del NSSP, y que ia C&E%XI~‘a$tirice la iticokp&kkib.n ‘^’ _ 
de procesadores mexicanos a.Ja ICSSL de la FXIA. 

I 

2. Publicar Jos nombres, direcciones y niumeros de autorizaci6n de las empresas mexicanas 
autorizadas por la COFEPRIS en la pubJiczki6n mensukl’de l;i ICSSL; al i&i% ‘del- 
Formulario FD-3038. 

3. FaciJitar capacitacifin y asistencia t6cyica a !a<,CeFI$PRIS, siempre y cuando haya f&dos 
y personal disponibles para es& fines; .i 

4. Informar a la COFEPRIS de Jas razones p%r’a Ia detenci6n de cualquier envio de molkcos 
bivalves de 10s Estados Unidbs Mexicanos. 

5. Participar con la COFEPRIS en evaluacioneS conjuntas de1 PMSMB, para ave+igu$r en 
que medida se ajusta a 10s requisitos del NSSP v a las oblkaciones 

d 
consigfiadas’en el 

presente Memorandum de Eiltkndimic 
vuelta entre 10s Estados ?Jh 

:+o..LaFDA sufragara-los gastos de viaje dk’ida y 
id;s de Ameri;da.~~I~~.lE~~~.~cri>s”iTn~~s,~~~~~~~~.~~’j;.lo~ .‘ _ ~ 

viaticos de 10s evaluadores de la FD, 4 mientras se encuentren en 1os’Estidos U$d‘os . 
Mexicanos. 



; ; " --' 
. 

6. Notificar a la COFEPRIS de Jas deficiencidS’6bSer;adaS conwrespecto a to dispuei’to’en eJ -’ ’ “” / .‘~ 
_ ^ .I * .~ d 

NSSP, y solicitar a la COFEPRIS que presente par escrito; en el pJ’& &$$~{a~; u’$p&b’ *” ” ’ 
de Accicin Correc‘tii,a aJi FB* para su exa.~e”‘;;“.~“‘a~~n~~~~~~t~~,,~~i~~~~~~~~~o se eJabora ._.. .“j”“” ,,.,&i-,.“xl.- (” i.“- ,,.. .,/ j .,i’l,-“,rl .$“$,...>?.” (,., L” “I : “/‘ : 

en dicho plaza o si Jas deficfencias no se corrigen conforme al Plan, Ja FDA tomara Jas , I_ - -x Y_ . ,..., (__ _*e,_)“l.. q*,.e-&~e* ,._i,” ,h>.” ,.U” .1 li ri 1.d. ,^ jx,, I 

medidas pertinentes para evitar que 10s moluscos bivalves de 10s Estados Uuidos 
Mexicanos entren en 10s Esta’dos Unidos de Atierfca; er&%‘eBas, retfraria Jos 

I ., i ‘, ., __., ,_ 

procesadores mexicanos de la ICSSL. Si se present5 un4 Gnenaza’grave”para Ja”“s&d’ _ ‘” ~ 
piiblica, el plaza de 30 dias puede acortarse o’eJ$rfnars‘e. Las medidas de J$FfjA 
permaneceran en vigor hasta que todas Jas deficiencias con r&&to al NSS‘P’se’h$an.~ -’ ’ ” ‘” 

, “.,.” ‘ 

corregjdo Y Ja FDA haya Jlegaho a la conclusion de que el PMSMB se ajusta al NSSP. 

7. Retirar a procesadores mexicanos especificos de Ja’ICSSL cuando’Ja FDA o COFEPRXS 
(I “,,‘, /_ ,.b “. ,, _ .“.*.jl*4..*‘, . .~.,n “._ */ . . 1. 

llegue a la conclusion de que esos procesadores no cumplen con el NSSP o cuandb%r ^ 
product0 represente un peligro inminente para la salud. 

8. Informar a COFEPRIS acerca de toda transferencia de responsabiIidtid”es”de 1a‘FDA.a 
otra autoridad federal, en ef plaza de 30 dias a partir’ de la fecha de la transfeiencia. .‘* ’ ’ I .’ 

< : ..,..” I ,. 

: 

ARTICULO IV 

Intercambio de Information Tecnica 

Las Partes se proponen intercambiar conocimientos tecnicos; proporcionarse asisten’cia, e 
intercambiar informaci6n, la cual -debera est&re&k!tada en idiomaingles.““~En esa coJaboract6n 

^j I _,,. _a j ; ~ ,a$ )_ . . . 0 

se podran incluir, mas no se Jimitaran a, 10s siguientes aspectos: 

1. El intercambio de informaci6n acerca de Jas mo&ficaciones propuestas y defibi’tivas’en’el *’ .* .__. .’ ” 
funcionamiento y 10s procedimientos de1 PMSMB, to que incluira, entre otros, Jos siguientes 
aspectos: 

a. metodos y procedimientos de muestreo. 

b. metodos de analisis. 

c. metodos de confirmaci6n. 

d. pautas bdministrativas, variaciones permisibles, nurmas para las 
especificaciones y nomenclatura. 

e. normas p-ara referencia y 

f. procedimientos de inspection. 

2. La notjfjcacj6n escrita a la otra Parte de 10s cambios ocurridos en 10s funcionarips de . 
enlace, en el plazo de 30 dias. El cambio de dichos funcionarios no alterara por to demas las 
disposiciones del presente Memorandiim de Entendimiento. 
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3. La facihtaci6n del intercambio de jnfomaci6i entre la CoFEpRlS federales y eStatales f . 1 - . -‘ ‘.’ ‘1. 
Icci6n stadounrdenses que tengan que ver con la introdt 

tos organlsmos ex6ticos que pudieran portar 10s moluscos bivalvos mexicano> j. 

ARTICULO V 

y 10s organismos 
y profiferaci6n de 

Funcionarios de enlace 

Para el adecuado seguimiento de las actividades de cooperacj6n derivadas de] presente 
Memorandum de Entendimiento, Ias autoridades responsables &an: 

A. De la COFEPRI S: 

Director(a) General de Control Sanitario de Productos y Sei-G’cios ‘-I “’ 
Comisi6n Federal para la Protecci6n contra Riesgos’Sanitarios (COFEPRIS) 
Avenida Monterrey N” 33 
Cal. Roma C.P. 06700 
Del. Cuauhtemoc 
Mexico, DR, Estados Unidos Mexicanos 
Telefono 01 I 52 55 5080, ext. 1254, 1259, 1’2% . 

B. De la FDA: 

Director, Office of Seafood 
Center for Food Safety and Applied Nutrition 
Food and Drug Administration 
5 IO0 Paint Branch Parkway (HFS-400) 
College Park. MD 20740 
United States of America 
Telefono 01301436-2300 

, 

. 

ARTICULO VI 

Disnosiciones FinaIes 

El presente Memor 
firma y tendra una duraci6 
las partes. 

.andum de Entendimiento’ entrara en vigor a partir de Ia fecha de su 
ln de &co (5) anos. nmnnoahlpc mdin& rAAcpnt&ientn k-r& JP 

Las cartes se nrononen evaluar este Memorandum de rw~n~;m;~nir 
de cinco at&s Y podra’ ser modificado uor mutuo consei _ - 
comunicaciones escritas. er 

1 ntimiento, forrna’hzado a &&es de 
I las que se especifiquela fecha de su&rtrada en vigor:- 



Las actividades emprendidas con arreglo al presente Memorandum de Entendimiento se 
efectuaran conforme a las leyes y los’regiamentos de ids Estados Unidos Mkxican&‘y he‘fos 

> . . .,.. . I * Estados Unidos de America, y’ dependeran ‘de la disponib’i]idg’d de pers&na], &curios y fbndos 
consignados. 

El presente Memorando no se propone generar obligaciones conforme al derecho 
international u otras Ieyes. 

1 . . _-. -- .,, .1. 1 

En fe de to cual 10s infrascrit’os, habiendo sido au’tbnza’dos d&i$a&&ie’por’&‘s ’ 
organismos respectivos, han firmado’ef presenie Memorandb de Entendimiento. 

Firmado en la Ciudad‘de’San Antonio, Texas, el 1s de‘junio de i6Ojj en cuadrupliraho . I _,_.lil _/.,. *, , . , _‘a* en 10s idiomas espanol e ingles, sien’do ambos textoS igualmenik‘au’tenticos. ‘ , 

MARK B. MC CLELLAN 
LIC. ERNES: 

Comisionado de la Administration de 
Alimentos y Fkmacos 

Comis~onaddPederal para j.&protec~on~,c~$;~” .- ? ‘I. . I* 
h,, , .,*.,-r / ,I. j_ ,_ “,_, 

Riesgos Skii’iarfos~ ” “’ 
: ‘, 

De la Administration de A&nen.tos y De la Comision Federal par-a la Protection 
Farmacos contra Riesgos Sanitarios. ’ “I/ 


